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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/917 ON gCOIMISIUN
an 7 Meitheamh 2021

lena bhformheastar na substainti gniomhacha isealriosca Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchineal

AE, aonraioch lag Abp1 agus Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchineidl CH2, aonrajoch lag Abp2, i

gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le

tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh, agus lena leasaitear Rialachin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimbh. 540/2011 6n gCoimisitn

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair
2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus
91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 13(2) i gcomhar le hAirteagal 22(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

I gcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, chuir Abiopep Plant Health S.L. iarratas faoi
bhrdid na Spdinne an 27 Samhain 2017 maidir le formheas na substaint{ gniomhacha Vireas Mésdice an Pheipiond,
tréithchinedl AE, aonrafoch lag Abp1 agus Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2.

I gcomhréir le hAirteagal 9(3) den Rialachdn sin, an 15 Feabhra 2018 thug an Spdinn, ina cdil mar Bhallstat
rapporteut, fogra don iarrataséir, do na Ballstdit eile, don Choimisitin agus don Udards Eorpach um Shébhdilteacht
Bia (‘an tUdarés’) faoi inghlacthacht an iarratais.

An 22 Ttil 2019, chuir an Ballstdt rapporteur dréacht-tuarascdil maidir le meastint faoi bhrdid an Choimisitiin agus
c6ip di faoi bhrdid an Udardis, féachaint an déigh né a mhalairt go gcomhlionfaidh na substainti gniomhacha sin na
critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

Rinne an tUdards Airteagal 12(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 a chomhlionadh.

An 22 Deireadh Fémhair 2019, chuir an tUdards a choncliid () in idl don iarrataséir, do na Ballstdit agus don
Choimisitin, maidir le cé acu ba dhéigh né a mhalairt go gcomhlionfaidh na substainti gniomhacha, eadhon Vireas
Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl AE, aonraioch lag Abpl agus Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2,
aonrafoch lag Abp2, na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Chuir
an tUdarés a chonclid ar fiil don phobal.

An 25 Eandir 2021 chuir an Coimisitin faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha
tuarascdil athbhreithnitichdin agus dréacht-Rialachdn maidir le Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchineal AE,
aonrafoch lag Abp1 agus Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonrafoch lag Abp2.

Tugadh deis don iarratasoir a bhartiil a chur in itil maidir leis an tuarascdil athbhreithnitichdin.

Maidir le haon dsdid ionadaioch amhdin n6 nios mé a bhaintear as, ar a laghad, tdirge cosanta plandai amhdin ina
bhfuil na substainti gnfomhacha, agus go hdirithe na hisdidi a scradaiodh agus a sonraiodh sa tuarascdil athbhreith-
nitichdin, is éard a sufodh gurbh amhlaidh a comhlionadh na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. D4 bhri sin, is iomchui Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl AE, aonraioch
lag Abp1 agus Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2 a fhormheas.

() 10L309,24.11.2009, lch. 1.
(%) EFSA (an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia), 2021. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substances Pepino Mosaic Virus, EU strain, mild isolate Abp1 and Pepino Mosaic Virus, CH2 strain, mild isolate Abp2. Iris EFSA
2021;19(1):6388, 16 Ich. doi:10.2903/j.efsa.2021,6388. Ar fdil ar line: www.efsa.europa.eu.
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(10)

(1)

(12)

(13)

Measann an Coimisitn thairis sin gur substainti gniomhacha isealriosca iad Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl
AE, aonrafoch lag Abpl agus Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2 de bhun
Airteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Ni substaint{ atd ina n-dbhar imni iad Vireas Mdsdice an Pheipiond,
tréithchinedl AE, aonraioch lag Abp1 agus Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2, agus
comhlionann siad na coinniollacha a leagtar amach i bpointe 5.2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009. Agus aird 4 tabhairt ar an meastin a rinne an Ballstét rapporteur agus an tUdards a mhéid a
bhaineann leis na huasdidi atd beartaithe i dtithe gloine buana (isdidi a bhaineann leis an saothrd san ithir agus le
hidreaponaic), is miocrorgdnaigh iad Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchineal AE, aonraioch lag Abp1 agus Vireas
Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2 a meastar go mbeidh riosca iseal ag baint leo don
duine, d’ainmhithe agus don chomhshaol. Is eol go mbaineann ionfhabhtt Vireas Mdsdice an Pheipiond agus
macasamhlil an viris sin go sonrach le plandai dirithe (fine Solanaceae) agus nach bhfuil tuairisci ann go mbionn sé
ag gabhdil d’orgdnaigh eile. Nior sainaithniodh aon réimse criticidil imni, agus ni décha go mbeidh acmhainneacht
tocsaineachta, jonfhabhtaiochta nd pataigineachta ag an dé thréithchineal den vireas. Ar na cliseanna sin, nior
cheart ach bearta ginearalta maolaithe a ghlacadh le haghaidh oibreoiri agus oibrithe.

Da bhri sin, is iomchui Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchined]l AE, aonraioch lag Abpl agus Vireas Mdsdice an
Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2 a thormheas mar shubstaint{ a bhfuil riosca iseal ag baint leo.

I gcomhréir le hAirteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 i gcomhar le hAirteagal 6 de agus i bhfianaise
an eolais eolaioch reatha agus an eolais theicnidil reatha, is g4 coinniollacha dirithe a chur san direamh.

I gcomhréir le hAirteagal 13(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin (*) a least d4 réir.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Formheas na substainti gniomhacha

Formheastar na substainti gniomhacha Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl AE, aonraioch lag Abp1 agus Vireas Mdsdice
an Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp?2 faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios in larscribhinn 1.

Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 i gcomhréir le hlarscribhinn II
a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 7 Meitheamh 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin an 25 Bealtaine 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE)

Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le liosta na substainti gniomhacha formheasta
(IOL153,11.6.2011, Ich. 1).



IARSCRIBHINN I

Gnéthainm, Uimhreacha . ¢ . Dita an Dul in éag an p
Aitheantais Ainm IUPAC Ionacht () fhormheasa fhormheasa Fordlacha sonracha
Vireas Mdsdice an Neamhbhain- An t-eisiontas nicitin, ni rachaidh sé | 28 Meitheamh | 28 Meitheamh | Chun na prionsabail aonfhoirmeacha déd dtagraitear in Airteagal
Pheipiond, tréithchinedl | teach thar na luachanna seo a leanas san | 2021 2036 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chur chun feidhme,

AE, aonraioch lag Abp1

abhar teicniuil:
uasmhéid 0,005 mg/L in Abpl TK

uasmhéid 3,87 x 10> mg/kg in MPCP

(Tuairisciodh go raibh nicitin ann i
bplandai trtai, dd bhri sin, 6s rud é
gondéantar an t-oibredn miocrébach
um shrianadh lotnaidi (MPCA) a
thdirgeadh i bplandai trdtai, bionn
nicitin ann mar iarmhairt ar an

modh tdirgthe).

tabharfar aird ar choncldidi na tuarascila athbhreithnitichdin
maidir le Vireas Mésdice an Pheipiond, tréithchinedl AE, aonraioch
lag Abpl agus Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchineal CH2,
aonraloch lag Abp2, agus go hdirithe Foscribhinni I agus II a
ghabhann 1éi.

Sa mheastnd foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar
na nithe seo a leanas:

a) dianchothabhdil ar dhélai comhshaoil agus ar anailis rialaithe
céiliochta le linn an phréisis monaraiochta, dianchothabhdil a
chinnteoidh an tdirgeoir lena dirithid go ndéanfai na
teorainneacha ar éillii miocrébach a urramd, teorainneacha
dd dtagraitear i nDoiciméad Oibre SANCO/[12116/2012 (3);

b) cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus ¢ 4 chur san
direamh go meastar gur {ogréiri féideartha iad
miocrorgdnaigh iontu féin, agus é 4 dirithit go n-diritear
trealamh cosanta pearsanta leordhéthanach mar choinnfoll
usdide.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha Gsdide i gcds
inarb iomchul.

() Té tuilleadh sonrai maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnitichdin.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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Gndthainm, Uimhreacha . ¢ Dita an Dul in éag an p
Aitheantais Ainm IUPAC Ionacht (') fhormheasa fhormheasa Forilacha sonracha
Vireas Mdsdice an Neamhbhain- An t-eisiontas nicitin, ni rachaidh sé | 28 Meitheamh | 28 Meitheamh | Chun na prionsabail aonfhoirmeacha dd dtagraitear in Airteagal
Pheipiond, tréithchinedl | teach thar na luachanna seo a leanas san | 2021 2036 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chur chun feidhme,

CH2, aonraioch lag Abp2

abhar teicnitil:
uasmhéid 0,007 mg/L in Abp2 TK

uasmhéid 3,87 x 10 > mg/kg in MPCP

(Tuairisciodh go raibh nicitin ann i
bplandai tratai, dd bhri sin, 6s rud é
gondéantar an t-oibredn miocrébach
um shrianadh lotnaidi (MPCA) a
thdirgeadh i bplandal trdtai, bionn
nicitin ann mar iarmhairt ar an
modh tdirgthe).

tabharfar aird ar choncldidi na tuarascila athbhreithnitichdin
maidir le Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl AE, aonraioch
lag Abpl agus Vireas Mdsdice an Pheipiond, tréithchinedl CH2,
aonraloch lag Abp2, agus go hdirithe Foscribhinni I agus II a
ghabhann [éi.

Sa mheastnd foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar
na nithe seo a leanas:

a) dianchothabhdil ar dhélai comhshaoil agus ar anailis rialaithe
céiliochta le linn an phréisis monaraiochta, dianchothabhdil a
chinnteoidh an tdirgeoir lena dirithid go ndéanfai na
teorainneacha ar éillic miocrébach a urramt, teorainneacha
da dtagraitear i nDoiciméad Oibre SANCO/[12116/2012 (3);

b) cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san
direamh go meastar gur {ogréiri féideartha iad
miocrorgdnaigh iontu féin, agus é 4 dirithit go n-diritear
trealamh cosanta pearsanta leordhéthanach mar choinnioll
usdide.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tsdide i gcds
inarb iomchui.

() Ta tuilleadh sonrai maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnitichdin.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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IARSCRIBHINN II

I gCuid D den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011, cuirtear isteach na hiontrdlacha seo a leanas:

. Gndthainm, Uimhreacha | , . ‘ : Dita an Dul in éag an (
Uimh. Aitheantais Ainm IUPAC Ionacht () fhormheasa fhormheasa Forélacha sonracha
“29 | Vireas Mésdice an Neamhb- An t-eisfontas nicitin, ni rachaidh sé thar | 28 Meitheamh |28 Meitheamh |Chun na prionsabail aonfhoirmeacha dd dtagraitear in
Pheipiond, tréithchinedl |hainteach na luachanna seo a leanas san dbhar|2021 2036 Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chur

AE, aonrafoch lag Abp1

teicnidil:
uasmhéid 0,005 mg/L in Abpl TK

uasmhéid 3,87 x 10 * mg/kg in MPCP

(Tuairisciodh go raibh nicitin ann i
bplandai tratai, dd bhri sin, 6s rud é go
ndéantar an t-oibredin miocrébach um
shrianadh lotnaidi (MPCA) a thdirgeadh
i bplandai tratai, bionn nicitin ann mar
iarmhairt ar an modh tdirgthe).

chun feidhme, tabharfar aird ar choncltidi na tuarascéla
athbhreithnitchdin maidir le Vireas Mdsdice an Pheipiond,
tréithchineal AE, aonraioch lag Abp1 agus Vireas Mdsdice an
Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonraioch lag Abp2, agus go
hdirithe Foscribhinni I agus II a ghabhann léi.

Sa mheastnt foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar
leith ar na nithe seo a leanas:

a) dianchothabhdil ar dhélai comhshaoil agus ar anailis rial-
aithe céiliochta le linn an phrdisis monaraiochta, dianch-
othabhdil a chinnteoidh an tdirgeoir lena dirithiG go
ndéanfai na teorainneacha ar éillit miocrébach a urramd,
teorainneacha da dtagraitear i nDoiciméad Oibre SAN-
CO[12116/2012 (3;

b) cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur
san direamh go meastar gur {ogroiri féideartha iad mioc-
rorganaigh iontu féin, agus é 4 dirithit go n-diritear treal-
amh cosanta pearsanta leordh6thanach mar choinnioll
usdide.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tsdide i
gcas inarb iomchui.”

(") T4 tuilleadh sonrai maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnidchdin.

() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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Uimh. Gnathan.lm, Ulm.h reacha Ainm IUPAC fonacht (1) Data an Dul in éag an Forélacha sonracha
Aitheantais fhormheasa fhormheasa
“30 | Vireas Mdsdice an Neamhb- An t-eisiontas nicitin, ni rachaidh sé thar | 28 Meitheamh |28 Meitheamh |Chun na prionsabail aonfhoirmeacha dd dtagraitear in

Pheipiond, tréithchinedl
CH2, aonrajoch lag
Abp2

hainteach

na luachanna seo a leanas san 4bhar
teicnidil:

uasmhéid 0,007 mg/L in Abp2 TK

uasmhéid 3,87 x 10 * mg/kg in MPCP

(Tuairisciodh go raibh nicitin ann i
bplandai tratai, dd bhri sin, 6s rud é go
ndéantar an t-oibredin miocrébach um
shrianadh lotnaidi (MPCA) a thdirgeadh
i bplandai tratai, bionn nicitin ann mar
iarmhairt ar an modh tdirgthe).

2021

2036

Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chur
chun feidhme, tabharfar aird ar choncltidi na tuarascéla
athbhreithnitchdin maidir le Vireas Mésdice an Pheipiond,
tréithchineal AE, aonraioch lag Abp1 agus Vireas Mdsdice an
Pheipiond, tréithchinedl CH2, aonrafoch lag Abp2, agus go
hdirithe Foscribhinni I agus II a ghabhann léi.

Sa mheastnd foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar
leith ar na nithe seo a leanas:

a) dianchothabhdil ar dhélai comhshaoil agus ar anailis rial-
aithe céiliochta le linn an phroéisis monaraiochta, dianch-
othabhdil a chinnteoidh an tdirgeoir lena dirithid go
ndéanfai na teorainneacha ar éillid miocrébach a urramda,
teorainneacha dd dtagraitear i nDoiciméad Oibre SAN-
CO[12116/2012 (3;

b) cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur
san direamh go meastar gur fogréiri féideartha iad mioc-
rorganaigh iontu féin, agus é 4 dirithit go n-diritear treal-
amh cosanta pearsanta leordhéthanach mar choinnioll
tsdide.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tGsdide i
gcas inarb iomchui.”

() T4 tuilleadh sonraf maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascail athbhreithnitichdin.

() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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